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前　　言

本标准的全部技术内容为强制性。

本标准等同采用ＩＥＣ６０６０１２１９：１９９０《医用电气设备　第２部分：婴儿培养箱安全专用要求》及修

改件１（１９９６）。

本标准对ＩＥＣ６０６０１２１９：１９９０做了下列编辑性修改：

———对于标准中引用的国际标准，若已转换为我国标准，本标准中将国际标准编号换成国内标准编号；

———删除了ＩＥＣ６０６０１２１９标准中的封面、前言和引言；

———ＩＥＣ６０６０１２１９标准中大写字母表示的术语，本标准用黑体字体表示。

本标准应与ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》配合使用。本标准中的

要求优先于该标准中的相应要求。

本标准代替ＧＢ１１２４３—２０００《医用电气设备　第２部分：婴儿培养箱安全专用要求》。

本标准与ＧＢ１１２４３—２０００的主要技术内容差异如下：

———删除了ＧＢ１１２４３—２０００与ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设备　第１部分：安全通用要求》重复

的部分（通用标准中修订件２）；

———增加了ＧＢ１１２４３—２０００遗漏ＩＥＣ６０６０１２１９中的一些内容；

———纠正了ＧＢ１１２４３—２０００中的一些笔误。

———电磁兼容要求原引用ＩＥＣ６０６０１１２：１９９３现改为引用（ＹＹ０５０５２００５）ＩＥＣ６０６０１１２：２００１

本标准的附录Ｌ为规范性附录，附录ＡＡ为资料性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准由全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ１０／ＳＣ５）

归口。

本标准起草单位：上海市医疗器械检测所。

本标准主要起草人：卓越、俞及。

本标准代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ１１２４３—１９８９，ＧＢ１１２４２—１９８９；

———ＧＢ１１２４３—２０００。

Ⅰ
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引　　言

本专用标准涉及婴儿培养箱的安全要求。本标准修正和补充 ＧＢ９７０６．１—２００７《医用电气设

备　第１部分：安全通用要求》，以下简称《通用标准》。本专用标准的要求优先于通用标准。本专用标

准的标题与《通用标准》一致。本专用标准中没有提及的篇、章或条，《通用标准》或特定并列标准的这些

篇、章或条无修改地适用。《通用标准》中凡是不适用的内容和结果由本专用标准指出。

本标准的章、条编号对应于《通用要求》的章、条编号。增加的条款或图从１０１开始；增加的附录为

ＡＡ、ＢＢ等。增加的项为ａａ）、ｂｂ）等。

要求后面是相应的试验规定。

对于一些非常重要要求所相适应的基本原理，在附录ＡＡ给出。考虑对这些要求成因的理解，不仅

促进了标准的应用，而且在一定的时间内可加快由临床实践的变化或技术发展的因素所进行的修改，但

附录ＡＡ不是本标准中要求的组成部分。在附录ＡＡ中有基本原理的条款，在条号后作记号“”。

Ⅱ
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医用电气设备

第２部分：婴儿培养箱安全专用要求

第一篇　概　　述

除下列章条外，通用标准的该篇适用。

１　适用范围和目的

除下列条文外，通用标准的该章适用。

１．１　适用范围

补充：

本标准规定了本标准中２．１．１０１所定义的培养箱的安全要求。

本标准不适用于供运输婴儿用的运输用培养箱１）。

１．２　目的

补充：

本标准的目的是为培养箱规定出要求，以便对患者和使用者的危害减至最低，并规定出鉴别是否符

合要求的试验。

１．３　专用标准

补充以下新文本：

在婴儿培养箱专用标准的修订本中要考虑以下文件：

ＧＢ９７０６．１　医用电气设备　第１部分：安全通用要求

专用标准优先于以上所述标准修订本，其余参照通用标准。

补充：

１．５　并列标准

ＧＢ９７０６．１５—２００８　医用电气设备　第１１部分：安全通用要求　并列标准：医用电气系统安全要求

ＧＢ９７０６．１２—１９９７　医用电气设备　第一部分：安全通用要求　３．并列标准：诊断Ｘ射线设备辐

射性防护通用要求

ＹＹ０５０５—２００５　医用电气设备　第１２部分：安全通用要求　并列标准：电磁兼容性　要求和试验

ＩＥＣ６０６０１１４：１９９６，医用电气设备　第１部分：安全通用要求　４．并列标准：程序可控的医用电

气系统

２　术语和定义

除下列条文外，通用标准的该章适用。

２．１．１０１

培养箱　犻狀犮狌犫犪狋狅狉

一种设备，具有一个婴儿舱，该婴儿舱是由已加热空气来控制婴儿特定环境。

２．１．１０２

婴儿舱　犫犪犫狔犮狅犿狆犪狉狋犿犲狀狋

一种环境可控的箱体用于安放一个婴儿，并具有可观察到婴儿的部分。

１）　对于运输用培养箱见ＩＥＣ６０６０１２２０。

１
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